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SOKANDE Amgen AB
Box 706
169 27 Solna
SAKEN
AnsoOkan inom likemedelsforménerna
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstidende likemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 26 augusti 2022 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsformansverket faststiller det alternativa forséaljningspriset till
samma belopp som AIP.
Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Lumykras Filmdragerade 120 mg | 240 421007 |58 953,75 60 000,00
tabletter tabletter

Begransningar

Subventioneras endast som monoterapi for behandling av vuxna patienter med avancerad
icke-smaécellig lungcancer (NSCLC) med KRAS G12C-mutation, vid progression efter minst
en tidigare linje av systemisk behandling.

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om lakemedlet.

Postadress

Bestksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50
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ANSOKAN

Amgen AB (foretaget) har ansokt om att det lakemedel som anges i tabellen pa sidan 1 ska
inga i lakemedelsformanerna.

UTREDNING | ARENDET

Lumykras som monoterapi ar avsett for behandling av vuxna patienter med avancerad icke-
smacellig lungcancer (NSCLC) med KRAS G12C-mutation, vid progression efter minst en
tidigare linje av systemisk behandling. Vid NSCLC finns flera olika molekylara forandringar
som driver cancercellernas tillvixt. En av dessa forandringar 4r KRAS G12C-mutation.

Lumykras innehéller den aktiva substansen sotorasib. Genom inaktivering av KRAS
G12C himmas celltillvaxten selektivt i tumorer med KRAS G12C.

Malinriktad behandling for patienter med KRAS-mutation saknas for narvarande. Enligt det
svenska Nationella vdrdprogrammet for lungcancer (2021-08-25) rekommenderas vid forsta
linjen i forsta hand en kombination av immunterapi och cytostatika och vid
sjukdomsprogression efter denna behandlingsregim rekommenderas monoterapi med nagon
av cytostatikabehandlingarna docetaxel eller pemetrexed.

Foretaget anfor att docetaxel i monoterapi ar relevant jaimforelsealternativ till Lumykras
monoterapi hos vuxna patienter med avancerad NSCLC med KRAS G12C-mutation, vid
progression efter minst en tidigare linje av systemisk behandling och motiverar det enligt
foljande. Enligt klinisk expertis som foretaget hanvisar till far majoriteten av patienterna
pemetrexed i forsta linjen. Eftersom aterbehandling med samma ldkemedel inte
rekommenderas dr docetaxel det aterstdende behandlingsalternativet for de flesta patienter
vid tumorprogress.

Det finns for narvarande inga direkta jamforande studier mellan sotorasib och docetaxel.
Foretaget har darfor valt att jaimfora den relativa effekten mellan likemedlen i en matchad
justerad indirekt jamforelse (MAIC) baserat pa studierna CodeBreaK 100 for sotorasib och
SELECT-1 for docetaxel. CodeBreaK 100 ar en 6ppen enkelarmad fas II-studie medan
SELECT-1 ar en dubbelblind randomiserad placebokontrollerad fas-III studie. Den indirekta
jamforelsen visar pa en langre progressionsfri 6verlevnad (PFS) och total 6verlevnad (OS)
med sotorasib jamfort med docetaxel.

Likemedelskostnaden for Lumykras dr 61 000 kronor per manad vid rekommenderad dos
(960 mg/dag). Motsvarande kostnad for docetaxel ar mindre dn 1 000 kronor per manad.
For docetaxel tillkommer kostnad for intravenos administrering var tredje vecka.

Foretaget har redovisat en hilsoekonomisk analys dar Lumykras jamfors med docetaxel.
Modellen ar baserad pa tre halsotillstdnd; progressionsfri, progression och dod.
Inledningsvis i modellen ar patienterna progressionsfria. Resultaten fran den matchade
indirekta jamforelsen avgor i vilken takt patienterna progredierar eller avlider.
Effektskillnaden mellan behandling med Lumykras och docetaxel maitt i kvalitetsjusterade
levnadsar (QALY) vigs samman mot kostnadsskillnaden i méattet kostnad per vunnet QALY.

Analysen ar genomford utifran ett livstidsperspektiv, vilket innebar att PFS och OS
extrapoleras bortom respektive studies tidshorisont. Enligt foretaget har kliniska experter
som foretaget tillfragat bedomt att andelen 6verlevande i extrapoleringarna for docetaxel ar
Kliniskt rimliga vid &r 5 och att en liten andel d4ven kan leva efter 10 ar. Enligt foretaget
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bedomde samma kliniska experter att de extrapoleringar som ger samre resultat visade for
kort 6verlevnad. En svensk klinisk expert som foretaget har tillfragat har dock angett att den
modellerade 6verlevnaden for docetaxel vid ar 5 och 10 kan vara 6verdriven i foretagets
grundscenario.

Foretaget anviander i den hilsoekonomiska analysen en statistisk modell som utifran data
fran CodeBreaK 100 estimerar patientens halsorelaterade livskvalitet vid olika tidsavstand till
dod. Eftersom Lumykras enligt den indirekta jamforelsen forlanger tiden till dod leder
behandling med Lumykras till hogre hélsorelaterad livskvalitet i foretagets analys.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
formanslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs
for att faststélla ink6pspris och forsiljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitiara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer andamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: manniskovardesprincipen - att virden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda méanniskans viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anvandningsomrade (formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.
TLV gor foljande bedémning

TLV bedomer svérighetsgraden for sjukdomen som mycket hog da tillstandet ar forknippat
med fortskridande sjukdomsforlopp, avsaknad av bot och kort forvantad 6verlevnad.
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TLV bedomer liksom foretaget, med stod av behandlingsrekommendationerna och TLV:s
kliniska expert, att docetaxel i monoterapi utgor relevant jamforelsealternativ till Lumykras.

Generellt sett anser TLV att indirekta jamforelser har ett 1agre bevisviarde an direkt
jamforande studier eftersom de ar forenade med storre osdkerheter. Trots osdkerheter
forknippade med den indirekta jamforelsen bedomer TLV baserat pa befintligt underlag att
sotorasib har en effektfordel jamfort med docetaxel avseende PFS och OS.

TLV har gjort tva andringar i foretagets hialsoekonomiska analys och darutover gjort ett antal
kanslighetsanalyser.

TLV invander mot den av foretaget antagna effektdurationen. Under hela tidshorisonten
(>10 ar) antar foretaget att det finns en behandlingseffekt genom att sannolikheten att avlida
i varje cykel antas vara lagre for patienter behandlade med Lumykras an for patienter
behandlade med docetaxel. Foretaget gor detta antagande trots att medianbehandlingstid
med Lumykras endast ar ca 7 manader och knappt nagra patienter behandlas lingre én 3 ar
och att progression pa Lumykras ar nira korrelerad med behandlingslangd.

TLV inviander vidare mot foretagets metod att mata halsorelaterad livskvalitet enligt tid till
dod. Det innebar att patienterna redan vid behandlingsstart har simre halsorelaterad
livskvalitet i docetaxel-armen dn i Lumykras-armen, eftersom fler i den forstnimnda ar
modellerade att avlida inom en viss tid. Detta bryter mot en grundldggande
modelleringsprincip att i startskedet av modellanalysen ska patienterna vara sa lika som
mojligt. Den mer beprovade metoden och som TLYV tillimpar ar att patienternas
halsorelaterade livskvalitet ar kopplad till deras halsotillstand i modellen, det vill sdga fore
eller efter progression.

Med de tva dndringarna av foretagets analys som TLV har funnit relevanta att gora estimeras
kostnad per vunnet QALY till 1 miljon kronor. Med alternativa analyser kan kostnaden bade
vara hogre och lagre. Kianslighetsanalyserna visar dock inte pa stora férandringar i kostnad
per vunnet QALY. Om osdkerheten framfor allt pekar uppat eller nedét ar svart att avgora.

Aven med beaktande av ovan nimnda osikerheter i analysen bedémer TLV sammantaget att
kostnaden per vunnet QALY for Lumykras jamfort med docetaxel ar i nivd med den kostnad
per QALY som TLV bedomer som rimlig for behandling av tillstind med mycket hog
svarighetsgrad.

Eftersom studier pagar for ytterligare indikationer finner TLV skil att begransa subventionen
till nuvarande godkanda indikation.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen férenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 §
forménslagen. Ansokan ska darfor bifallas med féljande begransningar och villkor.
Subventioneras endast som monoterapi for behandling av vuxna patienter med avancerad
icke-smaécellig lungcancer (NSCLC) med KRAS G12C-mutation, vid progression efter minst
en tidigare linje av systemisk behandling.

Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om likemedlet.
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Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Margareta Berglund Rodén, forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, overldakaren Inge
Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Larfars och
lakemedelschefen Maria Landgren. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Helene
Plank. I den slutliga handldggningen har dven den seniora hilsoekonomen Stefan Odeberg

och juristen Asa Levin deltagit.

Staffan Bengtsson

Helene Plank

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Férvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sitt beslutet ska @ndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



